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PROJETO DE LEI N° g:_‘o';'goglzm
Dispoe sobre obrigatoriedade de
farmacias e drogarias receberem
medicamentos com prazo de validade
vencido para descarte, no ambito do
municipio de Sao Paulo.

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRETA:

Art.1° - As farmacias e drogarias do municipio de Sao Paulo receberao do
consumidor quaisquer medicamentos vencidos para fins de descarte.

Paragrafo tnico — O estabelecimento farmacéutico ndo se obriga a conceder
descontos ou devolugdo do valor pago pelo medicamento vencido entregue para
descarte.

41 - 005;75 =

Art. 2° - Sera aplicada pelas farmacias e drogarias a logistica reversa prevista na &
Politica Nacional de Residuos Sélidos com a finalidade de devolver o medlcamento .
vencido ao fabricante a fim de dar-lhe o descarte devido.

01/08/2013

Art. 3° - Ficara a critério do farmacéutico do estabelecimento o armazenamento, a5

N°_ §1 - Qo‘i _de_/3 }

Adelina Cico::o - 274, F‘. umentar

triagem e a fequéncia de envio ao fabricante dos medicamentos com prazo de &
validade vencido, observadas as disposicdes em normas especificas. Q:;
Art. 4° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagao. E
As Comissdes competentes

- EQUIPE DE Pisitin,. 5]

AurélioNomura ?

VereadorPSDB 06 AGO 2013

i

7Viaduto Jacarei, 100 — 6° andar — sala618 — Bela Vista — CEP 01319-900 — SP — Tel. 3396-4286
nomura@camara.sp.gov.br www.aurelionomura.com.br




WIS VT L. - o

Segue(m} jurtado{s), nesta data,

s documeniu’:’ -~ Lncedo{c) scb n®

Y a oo deinformagdo

fsob Y. Wl Bl A
. Ass? %

P ¢
(-

VR, cTenamen i

-~

Pooreny

Adelina Cicone
Assistente Parlamentar
Registro 100.406




r

CAMARA MUNICIPAL DE

SAO PAULO

Gabinete do Vereador Aurélio Nomura

JUSTIFICATIVAPL N° /2013

A presente propositura tem por finalidade evitar a contaminagdo do meio ambiente
por medicamentos vencidos e descartados de maneira incorreta.

O Brasil esta entre os maiores consumidores mundiais de medicamentos e com sua
economia estavel agregada ao maior acesso a medicamentos, estabelecidos pelas
politicas governamentais adotadas, contribuem para o aumento do consumo que
trara como consequéncia, maior quantidade de embalagens e sobras de
medicamentos que terdo como destino o lixo comum.

Todos tém direito de viver em ambiente. saudavel, mas para que isto & preciso a
colaboragao de todos na preservagdo e manutengdo dos recursos naturais. Para
tanto, as agbes esséncias consistem em preservar e cuidar, para alcangar melhores
condigdes de vida. Para que esses cuidados com o meio ambiente se transformem
em agdes concretas, € preciso conscientizagdo e mudangas de atitudes.

Os medicamentos vencidos e descartados sao considerados residuos, que
apresentam riscos a saude humana e ao meio ambiente, especialmente para a 4gua
e o solo.

Estudos demonstram que até os medicamentos que nido sdo descartados e sio
consumidos, acabam sendo eliminados no meio ambiente. Farmacos de diversas
classes terapéuticas, como antibiéticos, horménios, anti-inflamatérios entre inUmeras

outras tém sido detectados em esgoto doméstico, aguas superficiais e subterraneas
(Silvestri, 20086, p. 35)

Segundo Alvarenga / Nicotti (2010), a legislagao existente sobre o descarte de
medicamentos se direciona aos estabelecimentos de saude e nao engloba a
populagao em geral, que dificulta o entendimento sobre os impactos decorrentes do
descarte doméstico, no qual a populagao elimina os medicamentos no lixo comum
gerando residuos. Cabe ainda consignar que a realidade sanitaria tem infraestrutura
precaria, o que dificulta o tratamento adequado de residuos de natureza biolégica e
quimica.
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Por fim, a propositura abre uma possibilidade de melhoria na forma de descarte de
medicamentos vencidos, contribuindo para melhor a conscientizagdo da populacéo
sobre o tema.

Por todo exposto, considerando o interesse publico da qual esta revestida a
proposta, conto com o apoio dos Nobres Pares na aprovagao do presente projeto. |
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Aurélig|Nomura
Veréadbr PSDB
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CLAUDINHO DE SOUZA

A Procuradoria — Setor de Pesquisa e Assessoria de Andlise Prévia das Proposituras

cfetuada a autuacao, encaminho os presenteyutospa a prosseguimento.

imenta
5GP.22

SIS g i wa ot o8 #3 ¢4l s 1T o v -

EGTEI0 NA PROCL m" A GAMARA S PALDE S 0
 ORUETTAOUSAE, i O NWALIGE o . DAS PR%%% s
{4 ‘EM ()3HO?/'3 T vl? e

muvca_ ) !

i /D/O P/B b e

e




Scgue(m) juntado(s), ne t/ua'a documenlo(s). ‘
fubncado(s) va n°(s)_{ 0 e fo%ha de




Fotha n® 0{ do prqc.
Ne O4-0509  dez
O funciondrio

<2

Mari§ Jos iveira
Técnico Admirlistrtivo-RF 10.940

.-/.\-~
CAH‘I.I'ARA MUNICIPAL DE
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SETOR DE PESQUISA, ASSESSORIA E ANALISE PREVIA

PL 0509/13

Realizada a pesquisa no APL (Banco de Dados da Camara Municipal de Sao Paulo) e
no site www.prefeitura.sp.qov.br/legislacéo, a respeito do assunto foi localizado o
seguinte:

- Lei Federal n® 6.360, de 22 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria relativa aos medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos e
outros produtos correlatos, e da outras providéncias;

-Resolugdo do CONAMA n° 6, de 19 de setembro de 1991, que desobriga a
incinerag¢ao ou qualquer outro tratamento de queima de residuos sélidos provenientes
dos estabelecimentos de saude, portos e aeroportos, ressalvados os casos que
especifica;

-Resolugdao do CONAMA n° 5, de 5 de agosto de 1993, que define procedimentos para
o gerenciamento dos residuos soélidos oriundos de servigos de saude, portos e
aeroportos;

- Lei Municipal n® 10.954, de 28 de janeiro de 1991, que dispde sobre a coleta seletiva
de lixo industrial, comercial e residencial, sem revogacao expressa, alterada pela Lei
n° 13.193,de 23 de outubro de 2001;

- Lei Municipal n® 13.478, de 30 de dezembro de 2002, que dispde sobre a
organizagdo do Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de Sao Paulo, institui a
Taxa de Residuos Sélidos Domiciliares - TRSD, a Taxa de Residuos Sdlidos de
Servigcos de Saude - TRSS e a Taxa de Fiscalizagao dos Servigos de Limpeza Urbana
FISLURB, e da outras providéncias (art. 144),

- Lei Municipal n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004, que institui o Cédigo Sanitario do
Municipio de Sao Paulo (art. 31 e ss);

- Lei n® 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a instituicdo do Programa
Gestdao de Medicamentos, visando captar doagdes de remédios junto as industrias,
laboratérios farmacéuticos e distribuidoras de medicamentos e promover sua
distribuicdo através de entidades assistenciais sem fins lucrativos, previamente
cadastradas. Regulamentada pelo Decreto n® 47.475, de 17 de julho de 2006;

- PL n°® 0510/05, que dispde sobre a criagado de postos de coleta de medicamentos de
uso doméstico com prazo de validade vencido, e da outras providéncias;

- PL n® 0002/11, que dispde sobre o recolhimento e descarte de medicamentos
vencidos;
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- PL n° 0040/11, que dispde sobre a devolucdo de medicamentos vencidos ou
deteriorados aos estabelecimentos que o comercializam e sua correta destinacéao final
no Municipio de Sao Paulo, e da outras providéncias;

- PL n°® 15/12, que institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos, € da

outras providéncias.

Cépia(s) do(s) texto(s) acima indicado (s) acompanha(m) a presente informacgéo.

Os projetos de lei acima indicados também tratam do tema ‘descarte de medicamentos
vencidos’. Entretanto, ndo fica configurada a hipétese prevista no artigo 212, inciso 1V,
do Regimento Interno, pois sdo projetos de outras sessdes legislativas.

A Comissao de Constituicdo, Justica e Legislagéo Participativa, conforme despacho do

Sr. Presidente de fls. 04.

S&o Paulo, 06 de setembro de 2013.

Christiana Samara Chebib
Procuradora do Setor de Pesq. e Analise Prévia

OAB/SP 244.472

Marceﬁ%@acag!ia

Procuradora Supervisora do Setor de Pesq. e Analise Prévia

OAB/SP 111.393
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos
LEI N2 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.
) Dispde sobre a Vigil&ncia Sanitaria a que ficam
Vigéncia sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos

Farmaceuticos e Correlatos, Cosméticos,
Regulamento Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Fago saber que o Congresso Naciona! decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO | - DisposigBes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos 4s normas de vigilAncia sanitaria instituldas por esta Lei os medicamentos, as
drogas, os insumos farmac@uticos e correlatos, definidos na Lei n® 6.991, de 17 de dezembro de 1973, bem
como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correg&o estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poder&o extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para ta!
fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgao
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definigbes estabelecidas nos incisos I, II, I, [V, V e VIl do
Art. 4° da Lein® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, s&o adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender &s necessidades dietéticas de
pessoas em condigdes fisioldgicas especiais;

I - Nutrimentos; substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas,
gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e vitaminas;

11! - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou n&o, destinados ao asseio ou a
desinfecgio corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais,
antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e ap6s o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composigio aromatica obtida & base de substancias naturais ou sintéticas,
que, em concentragBes e velculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagéo de pessoas
ou ambientes, incluldos os extratos, as 4guas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados & proteg&o ou a0 embelezamento das diferentes
partes do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as m&os e similares, mascaras
faciais, logdes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes, logbes para as méaos, bases de
maquilagem e Oleos cosméticos, ruges, “blushes”, batons, lapis labiais, preparados anti- solares,
bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e
similares, logdes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros;

V| - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosmeéticos, perfumes,
produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios e similares, com o efeito de ihes conferir cor e,
em determinados tipos de cosméticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

Vil - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagdes destinadas a higienizacio, desinfecglo ou
desinfestagio domiciliar, em ambientes coletivos efou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento
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da agua compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevengo e ao controle dos insetos em habitagbes, recintos e
lugares de uso plblico e suas cercanias,

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicllios,
embarcagBes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagéo,
que n&o oferegam risco & vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando
aplicados em conformidade com as recomendagdes contidas em sua apresentagio;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando
aplicados em objetos  inanimados ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e vasilhas, e a aplicagdes de
uso doméstico.

VIil - Rétulo: identificagio impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo,
press&o ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, involucros, envoltérios, cartuchos
ou qualquer outro protetor de embalagem;

1X - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, removivel ou néo,
destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou nfo, os produtos de que
trata esta Lei;

X - Registro: inscrig&o, em livro préprio ap6s o despacho concessivo do dirigente do 6rgéo do Ministério
da Saude, sob nimero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagao do nome, fabricante,
da procedéncia, finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

X| - Fabricaglo: todas as operagdes que se fazem necessarias para a obtengio dos produtos
abrangidos por esta Lei;

X!! - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na fabricag&o de medicamentos
e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de
sofrer modificagdes;

Xl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz
em um ciclo de fabricago, e cuja caracteristica essencial & a homogeneidade;

XIV - Namero do Lote: designagio impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos
por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que pertengam e, em caso de necessidade, localizar
e rever todas as operagdes de fabricagio e inspeg&o praticadas durante a produgao;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a
produgio de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfagam as normas
de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XV! - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda sob o processo de
fabricag4o; =

o

S

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinada contém outros materiais estranhos. c'g'
>

XVill — Denominagio Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco ou princlpi
farmacologicamente ativo aprovada pelo 6rgéo federal responsavel pela vigitAncia sanitéria; (Inciso incluld
pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagdo Comum Internacional (DCl) - denominaglo do farmaco ou princlpio.
farmacologicamente ativo recomendada pela Organizagio Mundial de Saude; (inciso inciuido pela Lei ;ﬁ

9.787. de 10.2.1999) "D g
n=
=8
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos, apresenta a
mesma concentrag8o, forma farmacéutica, via de administragio, posologia e indicago teraputica, e que &
equivalente ao medicamento registrado no 6rgo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ac tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e velculos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacio
dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou inovador, que se
pretende ser com este intercambiave!, geralmente produzido apés a expiragio ou renuncia da protegio
patentaria ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; {Inciso incluldo pela Lein® 9.787, de 10.2.1999)

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovador registrado no érgéo federal responséave! pela
vigilancia sanitaria e comercializado no Pals, cuja eficAcia, seguranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasifo do registro; (Inciso inciuldo pela Lein® 9.787,

de 10.2.1999)

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranga; {Inciso incluldo pefa
Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragao de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicao qualitativa e quantitativa de
princlpio(s) ativo(s), e que tenham comparave! biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo
desenho experimental; {Inciso incluldo pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extenséo de absorgho de um principio ativo em uma
forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulag8o sistémica ou sua excregao na
urina. (Inciso incluldo pela Lei n° 9.787, de 10.2.1999)

Paragrafo (inico. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos importados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora do Pals, devem ser apresentados os ensaios de dissolugao
comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referéncia internacional utilizado no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia nacional. (Redacso dada pela Lei n® 10.669, de 14.5.2003)

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil nfo podero conter substancias céusticas ou irritantes,
tero embalagens isentas de partes contundentes e nfo poderdo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei nfo poderfo ter nomes ou designagdes que induzam a
erro. (Redaco dada pela Lei n® 6.480, de 1.12.1977)

§ 1° - E vedada a adog#o de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente composigéo, ainda
que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a ordem cronologica da entrada dos
pedidos na reparticAo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Poder4 ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde que
denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colid&ncia de marcas, devera ser requerida a modificagdo do nome ou designagao
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do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicagio do despacho no "Diario Oficial* da Unido,
sob pena de indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejulzo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma Unica substancia ativa
sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e os imunoterapicos, drogas e insumos
farmacéuticos deverfo ser identificados pela denominagho constante da Farmacopéia Brasileira, nao
podendo, em hipdtese alguma, ter nomes ou designagdes de fantasia. (Incluldo pela Lei n° 6480, de

1.12.1977)

Art. 6° - A comprovagio de que determinado produto, até entfio considerado Gtil, & nocivo a salde ou
n&o preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificagio da férmula de sua composigao e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensso do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo Gnico. E atribuigio exclusiva do Ministério da Saude o registro e a permissao do uso dos
medicamentos, bem como a aprovag&o ou exigéncia de modificagio dos seus componentes.

Art. 7° - Como medida de seguranga sanitaria e a vista de razdes fundamentadas do 6rgéo competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricagio e venda de qualquer dos
produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a salde
humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido por esta Lei podera
funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenga para funcionamento os estabelecimentos abrangidos por esta Lei
integrantes da Administracio Ptblica ou por ela instituldos, ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes
as instalagdes, aos equipamentos e & aparelhagem adequados e & assisténcia e responsabilidade técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislagho em vigor, & obrigatéria a
comunicag8o, pelos érgéos referidos neste artigo, ao Ministério da Salde, da existéncia ou instalac8o de
estabelecimentos de que trata a presente Lei.

Art. 10 - E vedada a importagiio de medicamentos, drogas, insumos farmacguticos e demais produtos
de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestacao favoravel do
Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisicbes ou doagBes que envolvam
pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugdo de
programas nacionais de salde.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos, produtos de
higiene, cosmeéticos e saneantes domissanitarios, importados ou n&o, somente serdo entregues ao consumo
nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Satde.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de produgéo e

distribuigho de medicamentos & populagio carente de recursos, poderé o Ministério da Salde autorizar o, ozm
emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejulzo da pureza e eficAcia do produtog. o D
permitam a reducgo dos custos. Q c 3
az 3
. 3] =]
§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagio no mercado interno independa de prescngag, 2 o \ °
médica, terSio acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua &7\ 3
composigao, suas indicagdes e seu modo de usar. ES e E"' D
=Cwn -
) ) \f} 0
TITULO Il - Do Registro T
Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializadof =
exposto & venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude. T35 g
"8 h
- N A
§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser revalidado poo ® L
periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial. 4 & £
>
= A
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§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidag&o do registro
dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de entrega do
requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagio do registro somente produzirao efeitos a partir da
data da publicag&o no "Diario Oficial" da Unigo.

§ 5° - A concessfo do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de controle, quando for o
caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidag&o do registro devera ser requerida no primeiro semestre do itimo ano do quinqtiénio
de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de deciso, se nao houver
sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidag&o néo tenha sido solicitada no
prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que n#o for industrializado no primeiro perfodo de
validade.

§ 9° - Constard obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da composigio do
produto, com a indicagio dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagho de férmula, alteragio de elementos de composi¢@o ou de seus
quantitativos, adig80, subtrag2o ou inovaglo introduzida na elaboragio do produto, dependerd de
autorizaglo prévia e expressa do Ministério da Sallde e sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluldos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou designagbes de fantasia dos
produtos licenciados e industrializados anteriormente & sua vigéncia.  (Redac8o dada pelo Decreto n°
6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que nao atendidas as
condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou instruglo do
6rgao competente.

TiTULO Ili - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacauticos

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas
caracter(sticas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de
diagnoéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especlficos: (Redacho dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

| - que o produto obedega ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos.

6.480, de 1.12.1977)

(Redacéo dada pelo Decreto n®

Il - que o produto, através de comprovagso cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e
eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade
necessarias;
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Ii - tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informagdes sobre a sua composicao e o
seu uso, para avaliagio de sua natureza e determinag#o do grau de seguranga e eficacia necessarios,

IV - apresentagio, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas
necessdrias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude;

V - quando houver substancia nova na composi¢io do medicamento, entrega de amostra acompanhada
dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem;

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragfo necessite de aparelhagem técnica e
especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao
seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade.

VIl - a apresentagio das seguintes informagBes econdmicas: (Incluido pela Lei n°® 10.742, de

6.10.2003)

a) o prego do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluldo pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003

b) o valor de aquisigao da substancia ativa do produto; (Incluldo pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

¢) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (incluido pela Lei n°® 10.742, de

6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluldo pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de prego que pretende praticar no mercado interno, com a discriminago de sua carga
tributdria; (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminagio da proposta de comercializag&o do produto, incluindo os gastos previstos com o
esforgo de venda e com publicidade e propaganda; (incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

g) o prego do produto que sofreu modificagio, quando se tratar de mudanga de formula ou de forma; e
(Inciuido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relago de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos
precos. (Incluido pela Lein® 10.742, de 6.10.2003)

- (Revogado

pela Lei n% 6.480, de 12 de dezembro de 1977)

§ 12 (Revogado como paragrafo unico pela Lei n® 6.480, de 12 de dezembro de 1977). (Incluido pela Lei
n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 22 A apresentagso das informagbes constantes do inciso Vii podera ser dispensada, em parte ou @
todo, em conformidade com regulamentag&o especifica. (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

condigdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrug&o do 6rg

o
:.
g
Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que nao atendidas 2
competente. 3

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacduticos de procedéncia estrangej
dependerd, além das condigbes, das exigéncias e dos procedimentos previstos nesta Lei e seu regulame

da comprovagéo de que ja & registrado no pals de origem. é

§ 12 Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera ser apresentadé
comprovagio do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pals em que seja comercializado &Y
autoridade sanitaria internacional e aprovado em ato proprio da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria dg
Ministério da Saude. (Incluldo pela Medida Proviséria n® 2. 190-34, de 2001) g
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm 13/8/2013
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§ 2% No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa fabricante devera
apresentar comprovagio do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagao, reconhecidas no ambito
nacional. (Inclufdo pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, sempre que
efetuada modificagso n&o autorizada em sua férmula, dosagem, condigdes de fabricag8o, indicagéo de
aplicacdes e especificagdes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composig8o, posologia ou as
indicagbes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a empresa solicitara a competente
permiss&o ao Ministério da Salde, instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparaglo necessite cuidados especiais de
purificagio, dosagem, esterilizagao ou conservagao, quando:

1 - tiver em sua composigéo substancia nova;

Il - tiver em sua composigao substancia conhecida, & qual seja dada aplicagéo nova ou vantajosa em
terapéutica;

Il - apresentar melhoramento de formula ou forma, sob o ponto de vista farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo inico. N&o podera ser registrado o medicamento que n&o tenha em sua composi¢éo
substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico. (Redac&o dada pela Lei n°
9.782, de 26.1.1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros ja registrados, desde
que satisfagam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (Redacéo dada pela Lein®9.782, de 26.1.1999)

§ 12 Os medicamentos similares a serem fabricados no Pals, consideram-se registrados apés decorrido
o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentag&o do respectivo requerimento, se até entio nao tiver
sido indeferido.  (Paragrafo inclufdo pela Lei n® 8.782, de 26.1.1999}

§ 2@ A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfagio, pela empresa interessada,
de exigéncia da autoridade sanitaria, nZo podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. (Paragrafo
incluldo pela Lei n° 8.782, de 26.1.1999)

§ 3% O registro, concedido nas condigdes dos paragrafos anteriores, perdera a sua validade,
independentemente de notificag&io ou interpelago, se o produto n&o for comercializado no prazo de um ano
apos a data de sua concess&o, prorrogavel por mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante
justificagio escrita de iniciativa da empresa interessada.  (Paragrafo incluido pela Lei n° 8.782 de
26.1.1999)

§ 4 O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apés a verificagio do fato
que deu causa 2 perda da validade do anteriormente concedido, salvo se n&o for imputavel & empresa
interessada. (Paragrafo incluldo pela Lei n® 9.782, de 26.1.1999)

§ 59 As disposiges deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em Estado-Parte
integrante do Mercado Comum do Sul- MERCOSUL, para efeito de sua comercialzagdo no Pals, se
corresponderem a similar nacional ja registrado.  (Paréagrafo incluido pela Lei n® 8.782, de 26.1.1999)

Art—22—As—dregas—es—n

ter t f Attt tenham—substéneias
nentos—e—insumes—tanT qHe—eentenh
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Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao controle especial previsto
no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e
demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 ser8o registrados ou terdo seus registros
renovados, se, além do atendimento das condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta
Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrées aprovados pelo
Ministério da Satide. (Redac&o dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Art. 24. Estio isentos de registro os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagéo do
Ministério da Salde. (Redagio dada pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

Paragrafo (nico. A isenglo prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anos, findo o
qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensfo determinada pelo Ministério da Salde.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessérios usados em medicina, odontologia e atividades afins,
bem como nas de educaglo flsica, embelezamento ou correg&o estética, somente poderdo ser fabricados,
ou importados, para entrega ao consumo e exposigio & venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do registro.

§ 1° - Estario dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este
artigo, que figurem em relagdes para tal fim elaboradas pelo Ministério da Salde, ficando, porém, sujeitos,
para os demais efeitos desta Lei e de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

Q

Art. 26 - Somente serfo registrados como cosméticos produtos para higiene pessoal, perfumes e outrgs ¢
de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que se destinem a uso externo ou no ambients; o
consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritagdes & pele nefh \
danos a saude. o

§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condigbes, as exigéncias e o0s procedlmentose 0

concementes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessérios de que trata este artigo. & 2
3

2. S

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros 8 5 0

)> o]

3

o

2.

)

=

20

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares préprias, o registro dos cosméticos, dds Z

produtos destinados & higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade congénere, dependera da @

satisfag&o das seguintes exigéncias: D
o

| - enquadrar-se na relagio de substancias declaradas inécuas, elaborada pelo 6rgdo competente o%

> O—10 oN
" sU-EYj0

b

Ministério da Salde e publicada no "Diario Oficial” da Unifo, a qual contera as especificagbes pertinentesa
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cada categoria bem como &s drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricagao;

Il - ndo se enquadrando na relagdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a inocuidade das
respectivas formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgaos competentes, de analise e técnico, do
Ministério da Sauide.

Paragrafo tnico. A relagao de substancias a que se refere o inciso | deste artigo podera ser alterada
para exclusio de substancias que venham a ser julgadas nocivas & salde, ou para incluséo de outras, que
venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados & higiene pessoal, e outros de finalidades
idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, obedecera as
normas constantes dos artigos 16 e suas allneas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo dnico, 20 e 21 e do
Regulamento desta Lei.

Art. 29 - Somente sera registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua composigdo matéria-
prima, solvente, corante ou insumos farmacauticos, constantes da relagdo elaborada pelo 6rgao competente
do Ministério da Satide, publicada no "Didrio Oficial" da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos
rétulos e embalagens as restrigbes de uso, quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em
que deva ser aplicado.

Paragrafo (nico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos referidos no Art. 26 s6
serfo registrados se obedecerem aos padrbes técnicos aprovados pelo Ministério da Saide e as demais
exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criangas, perfumes e congéneres
poderao ter alteradas suas féormulas de composigio desde que as alteragbes sejam aprovadas pelo
Ministério da Salide, com base nos competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteragbes de formula serio objeto de averbagso no registro do produto, conforme se
dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Salde fara publicar no "Diario Oficial” da Uni&o a relagdo dos corantes naturais
organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na fabricagio dos produtos de
que tratam os artigos 29, paragrafo tnico, e 30.

§ 1° - Sera excluido da relagao a que se refere este artigo todo e qualquer corante que apresente
toxicidade ativa ou potencial.

§ 2° - Ainclusao e exclusio de corantes e suas decorréncias obedecerso a disposigdes constantes de
regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e detergentes obedecera ao
disposto em regulamento e em normas complementares especificas.

Art. 34 - Somente poderé&o ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instrugbes dos rotulos e demais
elementos explicativos;

il - nao oferegam quaiquer possibilidade de risco & saide humana e & dos animais domésticos de
sangue quente, nas condigbes de uso previstas;

Il - no sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente seréo registrados os inseticidas:

| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;
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Il - em cuja composigao a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou sintéticas, observem os
indices de concentragio adequados, estabelecidos pelo Ministério da Satde;

1l - cuja formula de composigao atenda as precaugbes necessarias, com vistas ao seu manuseio e s
medidas terapéuticas em caso de acidente, para a indispensavel preservagdo da vida humana, segundo as
instrugdes do Ministério da Saude.

Paragrafo Gnico. O regulamento desta Lei fixard as exigéncias, as condigbes e os procedimentos
referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Para fins de registros dos inseticidas as substancias componentes das formulas respectivas
ser&o consideradas:

| - solventes e diluentes, as empregadas como velculos nas preparagdes inseticidas;
Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparages premidas.

Art. 37 - O Ministério da Saude elaborara e fara publicar no "Diério Oficial” da Unifo a relag&o dos
solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as respectivas concentragbes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associagio de inseticidas, que dever&o ter, quando da mesma classe, as
concentragbes dos elementos ativos reduzidas proporcionaimente.

Art. 39 - As associagdes de inseticidas deverfio satisfazer aos requisitos dispostos no Art. 35 e seu
paragrafo Unico, quanto 4 toxicidade para animais submetidos & prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - & pronta aplicagao por qualquer pessoa, para fins domésticos,
Il - 4 aplicagao e manipulagio por pessoa ou organizagio especializada para fins profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-20 como raticidas as preparagdes cujas formulas de composigdo incluam
substancias ativas, isoladas ou em associaglo, em corcentragdes diversas e sob determinadas formas e
tipos de apresentaglo.

Paragrafo Unico. As associages de substAncias raticidas da mesma classe dever&o ser reduzidas
proporcionalmente as concentragdes de seus principios ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparagdes e substancias raticidas o disposto nesta Lei, fixando-se
em regulamento e em instrugdes do Ministério da Salde as demais exigéncias especificas atinentes a essa
classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes ser4 efetuado segundo o disposto no Regulamento desta Lei e em

a
instrugdes expedidas pelo Ministério da Satde. ‘;‘ o Z° [*}
o ped =3
3 €0
Art. 44 - Para os fins desta Lei, s30c equiparados aos produtos domissanitarios os detergentes’ € g ;_\.:
desinfetantes e respectivos congéneres, destinados & aplicagdo em objetos inanimados e em ambie% s ©°
ficando sujeitos &s mesmas exigéncias e condigbes o concernente ao registro, & industrializagao, entregg ~< 5 o
ao consumo e fiscalizagao. 3 EIRY
590 % O\ (R
Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficarao restritas, exclusivamente, aos prod i
classificados como de baixa e média toxicidade, sendo privativa das empresas especializadas ou de 6r L0
e entidades da Administragdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagao ok
classificados como de alta toxicidade. bE a
] o o [}
TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos = Mo
o © o

o

DOJ

©
Art. 46 - Serfo registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestdo oral, que, 3o
enquadrados nas disposigbes do Decreto-Lei n° 986, de 21 de outubro de 1969, e respectivos regulamentos,
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tenham seu uso ou venda dependentes de prescrigdo médica e se destinem:
| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentagao habitual com vitaminas, aminodacidos, minerais e outros
elementos;

Il - a iludir as sensagdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos habituais nas
dietas de restrigao.

Art. 47 - Sé serfo registrados como dietéticos os produtos constituldos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composig8o ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que n&o considerados alimentos habituais, contendo nutrimentos ou
adicionados deles;

11 - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condicbes de contribuir para a elaboragao
de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de restrigéo;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associag8o, possam ser caracterizados como dietéticos
pelo Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poder&o ser apresentados sob as formas usuais
dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e as caracterlsticas proprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que sejam confundidos com os
produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos produtos dietéticos, que justifique sua indicagdo em
dietas especiais, devera obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme relagSes elaboradas
pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padrio estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de nutrimentos dos produtos
dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério da Satde.

§ 2° - A proporgao de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos padres estabelecidos pelo
Ministério da Sadde.

TITULO VIlI - Da AutorizagBio das Empresas e do Licenciamento dos Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de autorizagdo do Ministério
da Saude, 4 vista da indicaglo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da
comprovagio da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Gnico. A autorizaglo de que trata este artigo serad valida para todo o leritério nacional e
devera ser renovada sempre que ocorrer alterag8o ou inclusio de atividade ou mudanga do sécio ou diretor
que tenha a seu cargo a representacéo legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais ou comerciais que
exercam as atividades de que trata esta Lei, dependerd de haver sido autorizado o funcionamento da
empresa pelo Ministério da Saude e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater
técnico e sanitdrio estabelecidas em regulamento e instrugbes do Ministério da Salde, inclusive no tocante &
efetiva assisténcia de responsdveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade.

Paragrafo Gnico. Cada estabelecimento tera licenga especifica e independente, ainda que exista mais
de um na mesma localidade, pertencente a mesma empresa.
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Art. 52 - A legislagfo loca! supletiva fixard as exigéncias e condigbes para o licenciamento dos
estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os seguintes preceitos:

| - quando um s estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de natureza ou finalidade
diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalagdes separadas para a fabricag8o e o acondicionamento
dos materiais, substancias e produtos acabados;

Il - localizag8o adequada das dependéncias e proibigo de residéncias ou moradia nos imoéveis a elas
destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovagfo prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos projetos e das plantas dos edificios e
fiscalizag&o da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exergam as atividades previstas nesta Lei ficam obrigadas a manter
responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes, qualitativa e quantitativamente, para a adequada
cobertura das diversas espécies de produg@o, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Cabera ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao Ministério da Saude,
para fins de registro do produto, e dar assist&ncia técnica efetiva ao setor sob sua responsabilidade
profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestago de assisténcia ao estabelecimento, ou este deixe de
funcionar, perdurara por um ano, a contar da cessago, a responsabilidade do profissional técnico pelos atos
até entéo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que sejam passiveis 0s
responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera administrativa e civilmente por infragéo
sanitaria resultante da inobservancia desta Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo Gnico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos dever&o obrigatoriamente exibir,
nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais promocionais a Denominagéo
Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Internacional, em letras e caracteres comy
tamanho nunca inferior & metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca.
(Redac&o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

o9

regime desta Lei somente podera ser promovida apds autorizaglo do Ministério da Saude, conforme s

:.
8
Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divu!gagio e meio de comunicagao, dos produtos sob op
o
dispuser em regulamento. 3,

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a exigéncia de vendq;
sujeita a prescrigho médica ou odontol6gica, a propaganda ficara restrita a publicagdes que se destinel
exclusivamente a distribui¢&o a médicos, cirurgibes-dentistas e farmacéuticos.

(]

-0
Al

9,

§ 2° - A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantesj
domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, ser4 objeto de normas especificas a seremo
dispostas em regulamento. f

o

e

Art. 59. N&o poderfio constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que trata esta Lei
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designagfies, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicagdes que possibilitem
interpretagéo falsa, erro ou confus&o quanto & origem, procedé&ncia, natureza, composigéo ou qualidade, que
atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO X! - Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovagao, pelo Ministério da Satide, conforme se dispuser em regulamento, das
embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente com substancias que,
em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano 4 salde.

§ 1° - Independerio de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmac&uticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congérieres que néo
contenham internamente substancia capaz de aiterar as condigdes de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - N&o sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a
satlde.

§ 3° - A aprovagso do tipo de embalagem sera procedida de analise prévia, quando for o caso.
TITULO XII - Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢des especiais de armazenamento e guarda, os
velculos utilizados no seu transporte deverdo ser dotados de equipamento que possibilite acondicionamento
e conservagao capazes de assegurar as condigdes de pureza, seguranga e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os velculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos
e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares dever&o Ter asseguradas as condigdes de
desinfecgdo e higiene necessarias 4 preservagio da salide humana.

TITULO X!l - Das infragdes e Penalidades

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou impréoprio para o uso o medicamento, a droga e o insumo
farmaceéutico:

| - que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor terap&utico ou
afinalidade a que se  destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composigao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou Ihe tiver sido
acrescentada substancia estranha & sua composig@o, de modo que esta se torne diferente da férmula
constante do registro;

Il — cujo volume nlo corresponder & quantidade aprovada;

IV - quando suas condigbes de pureza, qualidade e autenticidade n3o satisfizerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alterago pela agio do tempo, ou causa estranha & responsabilidade do
técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar imediatamente o produto do comeércio, para cofregio ou
substitui¢io, sob pena de incorrer em infragdo sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiens, cosmético, perfume ou
similar, quando:

| — for apresentado com indicagbes que induzam a erro, engano ou confusdo quanto & sua procedéncia,
origem, composi¢ao ou finalidade;

Il — nAo observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em regulamento, ou as
aspeacificagdes contidas no registro;
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1l - tiver modificadas a natureza, composi¢ao, as propriedades ou caracteristicas que constituirem as
condigdes do seu registro, por efeito da adig8o, redugdo ou retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos por matéria-prima ativa,
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou sintética, ou
qualquer outro material destinado & fabricag&o, manipulagéo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizacdo de vasilhame tradicionalmente usado para
alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos quimicos, de higiene,
cosméticos e perfumes no envasilhamento de saneantes e congéneres.

Art. 65. E proibida a colocagio de novas datas ou o reacondicionamento em novas embalagens de
produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os soros terap&uticos que puderem ser
redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservincia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas complementares
configura infragdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao processo e as penalidades previstos no
Decreto-Lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das demais cominagdes civis e penais cablveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e julgado pelo Ministério
da Satide ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no_Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infragbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes préaticas puniveis com as sangdes
indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a observancia do disposto
nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as condigdes do registro ou de autorizag@o
respectivos;,

Il — alterar processo de fabricagdo de produtos, sem prévio assentimento do Ministério da Satde;
IIf — vender ou expor & venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou reacondiciona-los em novas
embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico iegaimente habilitado;

VI - utilizar, na preparagdo de hormdnios, 6rgdos de animais que nfo estiverem sdos, ou que
apresentarem sinais de decomposig&o no momento de serem manipulados, ou que provenham de animais
doentes, estafados ou emagrecidos;

VIl - revender produto biolégico nfo guardado em refrigerador, de acordo com as indicagdgs
determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Salide;
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WVill - aplicar raticidas cuja agao se produza por gés ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sbtde
locais de possive! comunicagio com residéncias ou locais frequentados por seres humanos ou animais @
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TITULO XIV - Da fiscalizagho

Art. 68. A ago de vigiléncia sanitaria abrangera todo e qualquer produto de que trata esta Lei, inclusk
os dispensados de registro, os correlatos, os estabelecimentos de fabricagéo, distribuigdo, armazenamentoe
venda, e os velculos destinados ao transporte dos produtos.
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Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & agéo de vigilancia a propaganda dos produtos e das
marcas, por qualquer meio de comunicagao, a publicidade, a rotulagem e etiquetagem. f
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Art. 69. A acgio fiscalizadora & da competéncia:
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quando o produto estiver em trénsito de uma para outra unidade federativa, em estrada via
fluvial, lacustre, marltima ou aérea, sob controle de 6rgéos federais;

| - do 6rgao federal de saude:

quando se tratar de produto importado ou exportado;
quando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle prévia e fiscal;
Il - do 6rgéo de saude estadual, dos Territérios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdig&o
respectiva;

quanto aos estabelecimentos, instalag8es e equipamentos industriais ou de comércio,
quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres, de sua area jurisdicional;
quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada, mediante convénio,
reciprocamente, pela Unifo, pelos Estados e pelo Distrito Federal, ressalvadas as hipoteses de poderes
indelegaveis, expressamente previstas em lei.

Art. 70. A agdo de vigilAncia sanitaria se efetuard permanentemente, constituindo atividade rotineira dos
6rgdos da saude.

Art. 71. As atribuigbes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores serfo estabelecidas no regulamento
desta Lei.

Art. 72. A apuragao das infragbes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante apreens&o de amostras e
interdigdo do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em reguiamento.

§ 1° - A comprovagao da infragdo dara motivo, conforme o caso, 4 apreensao e inutilizagao do produto,
em todo o territdrio nacional, ao cancelamento do registro e & cassagdo da licenga do estabelecimento, que
s6 se tornardo efetivos ap6s a publicagao da decis&o condenatéria irrecorrivel no Didrio Oficial da Uni&o.

§ 2° - Darso iguaimente motivo a apreens3o, interdigdo e inutilizagdo as alteragbes havidas em
decorréncia de causas, circunstincias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria,
deterioragdo ou contaminag&o dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a satde.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagao sanitaria, os ensaios destinados a verificagao da eficiéncia da férmula
serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Satde.

Art. 74. N&o poderdo Ter exerclcio em 6rgdos de fiscalizag8o sanitaria e laboratérios de controle
servidores publicos que sejam soécios, acionistas ou interessados, por qualquer forma, de empresas que
exergam atividades sujeitas ao regime desta Lei, ou lhes prestem servigos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministérioc da Saude baixard nomas e aperfeicoard mecanismos destinados a garantir ao
consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e
inocuidade dos produtos e abrangendo as especificagbes de qualidade a fiscalizagao da produgao.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinarfio as especificagdes de qualidade
das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados utilizados na fabricagdo dos medicamentos, bem como
as especificagdes de qualidade destes, e descreverdo com precis&o os critérios para a respectiva aceitagdo.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado poderd ser empregado na
fabricagio de medicamento sem que haja sido verificado possuir qualidade aceitavel, segundo provas que
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serdo objeto de normas do Ministério da Saade.

Art. 77. A inspegio da produgdo de medicamentos terA em vista, prioritariamente, os seguintes
aspectos:

| —~ a fabricagho, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos desfavoraveis, inclusive a
possibilidade de contaminago das matérias-primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes aos responsaveis
técnicos pela fabricag8o e inspegdo dos produtos, aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as
matérias-primas e aos sistemas de inspegao e auto-inspegdo e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejulzo do controle e da fiscalizagho a cargo dos Poderes Publicos, todo estabelecimento
destinado & produgio de medicamentos devera possuir departamento técnico de inspegio de qualidade, que
funcione de forma autdnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operagdes dos medicamentos produzidos
e realizar os demais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratbrios industriais farmacéuticos realizar os controles previstos
neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante convénio ou contrato.

Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reagbes nocivas causadas por medicamentos ser&o
transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentos e qualquer alteragao de suas
caracteristicas fisicas ser&o investigadas com todos os detalhes e, uma vez comprovadas, serio objeto das
medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI ~ Dos Org&os de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigil&ncia sanitaria de que trata esta Lei serao exercidas:
| - no plano federal, pelo Ministério da Satde, na forma da legisiago e dos regulamentos;

Il - nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus 6rgios proprios, observadas as
nommas federais pertinentes e a legislagao local supletiva.

TITULO XVii - Das disposi¢bes Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o prazo de 12 (doze)
meses para as alteragdes e adaptagbes necessarias ao cumprimento do e que nela se dispde.

seg-recothimento——( Revogaao pela Medida Provisoéria n°® 2.190, de 2001)

-y

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas embalagens origind}s e

somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade

direta do respectivo responsavel técnico. 3

»

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicagho das demais normas a que esteja sujeita§
atividades nela enquadradas, em relagao a aspectos objeto de legislagao especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais, aplicam-se, n
couber, as disposigbes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lel, visto se deslinarem e se aplicarem a fins diversos dos nela:

estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e,08

destinados ao combate, na agricultura, a ratos e outros roedores. o
¢
o
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Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n#o forem baixados o regulamento e atos previstos neste artigo,
continuardo em vigor os atuais que n&o confiltrarem com as disposigdes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrard em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua publicag&o, revogadas as
disposigdes em contrario.

Brasllia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Replblica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o Publicado no DOU de 24.9.1978
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GESTAO DE RESIDUOS E PRODUTOS PERIGOSOS - Tratamento... RESOLUGAO CONAMA ne 6 de 1991

RESOLUGAO CONAMA ne 6, de 19 de setembro de 1991
Publicada no DOU, de 30 de outubro de 1991, Secdo 1, pagina 24063

Dispée sobre o tratamento de residuos sélidos provenientes
de estabelecimentos de satide, portos e aeroportos.

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - CONAMA, no uso das atribui¢des
que lhe confere os incisos I e VII, do art. 89, da Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981,
alterada pela Lei n° 7.804, de 18 de julho de 1989, e Lei n° 8.028, de 12 de abril de 1990,
regulamentada pelo Decreto n° 99.274, de 6 de junho de 1990, resolve:

Art. 12 Fica desobrigada a incineragdo ou qualquer outro tratamento de queima dos
residuos sdlidos provenientes dos estabelecimentos de satide, portos e aeroportos, res-
salvados os casos previstos em lei e acordos internacionais.

Art. 2@ Nos Estados e Municipios que optarem por ndo incinerar os residuos sélidos
mencionados no art. 12, 0s 6rgios estaduais de meio ambiente estabelecerdo normas para
tratamento especial como condigdo para licenciar a coleta, o transporte, o acondiciona-
mento e a disposi¢do final.

Art. 32 A Secretaria do Meio Ambiente'®® da Presidéncia da Repuiblica, em articulagdo
com o Ministério da Saude, a Secretaria Nacional de Saneamento e os 6rgaos estaduais
e federais competentes, depois de ouvidas as entidades representativas da comunidade
cientifica e técnica, apresentard ao CONAMA, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias,
a proposta de normas minimas a serem obedecidas no tratamento dos residuos men-
cionados no artigo 12

Art. 42 A ndo observincia desta Resolugdo sujeitard os infratores as penas previstas
na legislacao vigente.

Art. 52 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicacéo, revogadas as dispo-
si¢des em contrario.

EDUARDO DE SOUZA MARTINS - Presidente do Conselho

Este texto ndo substitui o publicado no DOU, de 30 de outubro de 1991.

135 A Secretaria do Mcio Ambicnte da Presidéncia da republica foi transformada no Ministério do Meio Ambicente pela
MP n° 309, dc 16 de outubro de 1992, transformada na Lci n° 8.490, de 19 de novembro de 1992,
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RESOLUGAQO CONAMA ne 5, de 5 de agosto de 1993
Publicada no DOU n° 166, de 31 de agosto de 1993, Secdo 1, pdginas 12996-12998

Correlacées:
Revogadas as disposi¢cdes que tratam de resfduos sélidos oriundos de servigos
de satide pela Resolugao n® 358/05.

Dispde sobre o gerenciamento de residuos sélidos gerados
nos portos, aeroportos, terminais ferroumnox e rodoma-

rios e-e
(Revogadas as dgng;lgx_; que trgtgm de gg,ug Q,s ;cilzdos
riundos de servicos d ela Resolucd /0.

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE - CONAMA, no uso das atribui¢des
previstas na Lei n° 6.938, de 31 de agosto de 1981, alterada pelas Leis n° 7.804, de 18 de
julho de 1989, e n° 8.028, de 12 de abril de 1990, e regulamentada pelo Decreto n°® 99.274,
de 6 de junho de 1990, e no Regimento Intemo aprovado pela Resolugio CONAMA n° 25,
de 3 de dezembro de 1986,

Considerando a determinacao contida no art. 3¢ da Resolugio CONAMA n° 6, de 19 de
setembro de 1991, relativa a defini¢io de normas minimas para tratamento de residuos
sélidos oriundos de servigos de saide, portos e aeroportos, bem como a necessidade de
estender tais exigéncias aos terminais ferrovidrios e rodovidrios;

Considerando a necessidade de definir procedimentos minimos para o gerenciamento
desses resfduos, com vistas a preservar a satde publica e a qualidade do meio ambiente;
e,

Considerando, finalmente, que as a¢des preventivas sao menos onerosas e minimizam
os danos a sadde piblica e ao meio ambiente, resolve:

Art. 1° Para os efeitos desta Resolugao definem-se:

I - Residuos Sélidos: conforme a NBR-n° 10.004, da Associagio Brasileira de Normas
Técnicas - ABNT - “Residuos nos estados sélido e semi-sélido, que resultam de ativida-
des da comunidade de origem: industrial, doméstica, hospitalar, comercial, agricola, de
servigos e de varri¢do. Ficam incluidos nesta definicao os lodos provenientes de sistemas
de tratamento de &gua, aqueles gerados em equipamentos e instalagées de controle de
poluigdo, bem como determinados liquidos cujas particularidades tornem inviével seu
lancamento na rede ptiblica de esgotos ou corpos d'dgua, ou exijam para isso solugdes
técnica e economicamente invidveis, em face A melhor tecnologia disponivel”.

1I - Plano de Gerenciamento de Resfduos Sélidos: documento integrante do processo
de licenciamento ambiental, que aponta e descreve as agdes relativas ao manejo de resi-
duos sélidos, no dmbito dos estabelecimentos mencionados no art. 22 desta Resolucéo,
contemplando os aspectos referentes a geracdo, segrega¢do, acondicionamento, coleta,
armazenamento, transporte, tratamento e disposigdo final, bem como a protecao a satide
puiblica;

I - Sistema de Tratamento de Resfduos Sdlidos: conjunto de unidades, processos e
procedimentos que alteram as caracterfsticas fisicas, qufmicas ou bioldgicas dos resfduos
e conduzem A minimizagao do risco a saide piblica e & qualidade do meio ambiente;

TV - Sisterna de Disposi¢do Final de Residuos Sélidos: conjunto de unidades, processos
e procedimentos que visam ao langamento de residuos no solo, garantindo-se a protegdo
da saide publica e a qualidade do meio ambiente.

Art. 2¢ Esta Resolugao aplica-se aos resnduos séhdos gerados nos portos, aeroportos,
terminais ferrowanos e rodovxarlos esta Rentos-presta

136 Resol gada implici pelo novo Regi Intemo
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Art. 32 Paraosefeitos destaResolugéo, os residuos sélidos gerados nos estabelecimentos,
a que se refere o art. 29, s3o classificados de acordo com o anexo I, desta Resolugao.

Art. 42 Caber4 aos estabelecimentos jé referidos o gerenciamento de seus residuos s6-
lidos, desde a gerag@o até a disposi¢ao final, de forma a atender aos requisitos ambientais
e de saide publica.

Art. 52 A administracio dos estabelecimentos citados no art. 29, em operagio ou a
serem implantados, dever4 apresentar o Plano de Gerenciamento de Residuos Sélidos,
a ser submetido a aprovagio pelos érgios de meio ambiente e de saide, dentro de suas
respectivas esferas de competéncia, de acordo com a legislagéo vigente.

§ 12 Na elaboracdo do Plano de Gerenciamento de Residuos Sé6lidos, devem ser con-
siderados principios que conduzam a reciclagem, bem como a solu¢bes integradas ou
consorciadas, para os sistemas de tratamento e disposi¢do final, de acordo com as diretrizes
estabelecidas pelos 6rgaos de meio ambiente e de saiide competentes.

§ 2¢ Os 6rgaos de meio ambiente e de satide definirdo, em conjunto, critérios para de-
terminar quais os estabelecimentos estdo obrigados a apresentar o plano requerido neste
artigo.

§ 32 Os 6rgaos integrantes do SistemaNacional do Meio Ambiente - SISNAMA, definirdo
e estabelecerao, em suas respectivas esferas de competéncia, os meios e os procedimentos
operacionais a seremn utilizados para o adequado gerenciamento dos residuos a que se
refere esta Resolugéo.

Art. 62 Os estabelecimentos listados no art. 22 terdo um responsdvel técnico, devida-
mente registrado em conselho profissional, para o correto gerenciamento dos residuos
s@lidos gerados em decorréncia de suas atividades.

Art. 72 Osres{duos sélidos serao acondicionados adequadamente, atendendo as normas
aplicaveis da ABNT e demais disposi¢des legais vigentes.

§ 12 Os residuos sélidos pertencentes ao grupo “A” do anexo I desta Resolugao, serao
acondicionados em sacos plésticos com a simbologia de substincia infectante.

§ 2¢ Havendo, dentre os resfduos mencionados no parégrafo anterior, outros perfuran-
tes ou cortantes estes serdo acondicionados previamente em recipiente rigido, estanque,
vedado e identificado pela simbologia de substéncia infectante.

Art. 820 transporte dos resfduos sélidos, objeto desta Resolugdo, serd feito em veiculos
apropriados, compativeis com as caracteristicas dos residuos, atendendo s condicionan-
tes de protecdo ao meio ambiente e 4 satide publica.

Art. 92 A implantagao de sistemas de tratamento e disposigao final de residuos sdlidos
fica condicionada ao licenciamento, pelo 6rgao ambiental competente em conformidade
€Om as NOTmas em vigor.

Art. 10. Os resfduos sélidos pertencentes ao grupo “A” nio poderéo ser dispostos no
meio ambiente sem tratamento prévio que assegure:

a) a eliminacao das caracteristicas de periculosidade do residuo;

b) a preservacdo dos recursos naturais; e,

¢) o atendimento aos padrdes de qualidade ambiental e de satide ptiblica.

Parégrafo tinico. Aterros sanitdrios implantados e operados conforme normas técnicas
vigentes deverdo ter previstos em seus licenciamentos ambientais sistemas especificos
que possibilitem a disposi¢do de residuos sélidos pertencentes ao grupo “A”.

Art. 11. Dentre as alternativas passiveis de serem utilizadas no tratamento dos residuos

sélidos, pertencentes ao grupo ‘A", ressalvadas as condigées particulares de emprego e
operacao de cada tecnologia, bem como considerando-se o atual estdgio de desenvolvi-
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mento tecnolégico, recomenda-se a esteriliza¢do a vapor ou a incineragao.

§ 12 Qutros processos de tratamento poderao ser adotados, desde que obedecido o
disposto no art. 10 desta Resolugio e com prévia aprova¢io pelo 6rgao de meio ambiente
e de saide competentes.

§ 22 ApGs tratamento, os residuos sélidos pertencentes ao grupo “A” serdo considerados
“residuos comuns” (grupo “D"), para fins de disposigdo final.

§ 3¢ Os resfduos sélidos pertencentes ao grupo ‘A’ ndo poderao ser reciclados.

Art. 12. Os residuos sélidos pertencentes ao grupo “B” deverdo ser submetidos a tra-
tamento e disposi¢do final especificos, de acordo com as caracteristicas de toxicidade,
inflamabilidade, corrosividade e reatividade, segundo exigéncias do érgio ambiental
competente.

Art. 13. Os resfduos sélidos classificados e enquadrados como rejeitos radioativos per-
tencentes ao grupo “C”, do anexo 1, desta Resolugdo, obedecerao as exigéncias definidas
pela Comissdo Nacional de Energia Nuclear - CNEN.

Art. 14. Os residuos sdlidos pertencentes ao grupo “D” serdo coletados pelo érgao
municipal de limpeza urbana e receberao tratamento e disposi¢do final semelhante aos
determinados para os residuos domiciliares, desde que resguardadas as condi¢oes de
protecdo ao meio ambiente e a saide piblica.

Art. 15. Quando nao assegurada a devida segregac¢ao dos resfduos sélidos, estes serdo
considerados, na sua totalidade, como pertencentes ao grupo “A’, salvo os resfduos séli-
dos pertencentes aos grupos “B” e “C” que, por suas peculiaridades, deverdo ser sempre
separados dos residuos com outras qualificagGes.

Art. 16. Os residuos comuns (grupo “D") gerados nos estabelecimentos explicitados
no art. 2¢ provenientes de dreas endémicas definidas pelas autoridades de saiide piblica
competentes, serdo considerados, com vistas a0 manejo e tratamento, como pertencentes
ao grupo ‘A’

Art. 17. O tratamento e a disposi¢do final dos residuos gerados serdo controlados e
fiscalizados pelos 6rgios de meio ambiente, de satide publica e de vigilancia sanitéria
competentes, de acordo com a legislagao vigente.

Art. 18. Os restos alimentares “IN NATURA" nao poderao ser encaminhados para a
alimentagao de animais, se provenientes dos estabelecimentos elencados no art. 2%, ou
das 4reas endémicas a que se refere o art. 16 desta Resolugao.

Art. 19. Os padrdes de emissao atmosférica de processos de tratamento dos residuos
sdlidos, objeto desta Resolugdo, serdo definidos no ambito do PRONAR - Programa Nacio-
nalde Controle e Qualidade do Ar, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data
de publicagdo desta Resolu¢do, mantendo-se aqueles j& estabelecidos e em vigéncia.

Art. 20. As cargas em perdimento consideradas como residuos, para fins de tratamento
e disposicdo final, presentes nos terminais publicos e privados, obedecerdo ao disposto
na Resolugao do CONAMA n° 2, de 22 de agosto de 1991.

Art. 21. Aos 6rgios de controle ambiental e de satide competentes, mormente os par-
ticipes do SISNAMA - Sistema Nacional do Meio Ambiente, incumbe a aplicacao desta
Resolugao, cabendo-lhes a fiscaliza¢do, bem como a imposigdo das penalidades previstas
na legislag@o pertinente, inclusive a medida de interdi¢ao de atividades.

Art. 22, Os 6rgios estaduais do meio ambiente com a participacdo das Secretarias
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Estaduais de Saiide e demais institui¢ées interessadas, inclusive organiza¢des nao gover-
namentais, coordenario programas, objetivando a aplica¢ao desta Resolugao e garantir
o seu integral cumprimento.

Art. 23. Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagao.

Art. 24. Revogam-se as disposi¢Oes em contrério, especialmente os itens I, V, VI, VIl e
V11, da Portaria MINTER n° 13, de 1 de margo de 1979.

FERNANDO COUTINHO JORGE - Presidente do Consetho
HUMBERTO CAVALCANTE LACERDA - Secretdrio-Executivo

ANEXO I
CLASSIFICACAO DOS RES{DUOS SOLIDOS
(Revogadas as disposigoes que tratam de residuos sélidos oriundos de servigos de sau-
de pela Resolugdo n° 358/05)

GRUPO A: residuos que apresentam risco potencial 2 satde publica e ao meio ambiente
devido a presenga de agentes biolégicos.

Enquadram-se neste grupo, dentre outros: sangue e hemoderivados; animais usados
em experimentagdo, bem como os materiais que tenham entrado em contato com os
mesmos; excregdes, secre¢des e liquidos organicos; meios de cultura; tecidos, 6rgaos, fetos
e pecas anatdmicas; filtros de gases aspirados de drea contaminada; residuos advindos
de 4rea de isolamento; restos alimentares de unidade de isolamento; residuos de labora-
térios de andlises clinicas; residuos de unidades de atendimento ambulatorial; residuos
de sanitérios de unidade de intemagio e de enfermaria e animais mortos a bordo dos
meios de transporte, objeto desta Resolugao. Neste grupo incluem-se, dentre outros, os
objetos perfurantes ou cortantes, capazes de causar punctura ou corte, tais como laminas
de barbear, bisturi, agulhas, escalpes, vidros quebrados, etc, provenientes de estabeleci-
mentos prestadores de servigos de satde.

GRUPO B:residuos que apresentam risco potencial a saiide piblica e ao meio ambiente
devido as suas caracteristicas qufmicas.

Enquadram-se neste grupo, dentre outros:

a) drogas quimioterdpicas e produtos por elas contaminados;

b) residuos farmacéuticos (medicamentos vencidos, contaminados, interditados ou
nao-utilizados); e,

c) demais produtos considerados perigosos, conforme classificagao da NBR-10004 da
ABNT (t6xicos, corrosivos, inflamdveis e reativos).

GRUPO C: rejeitos radioativos: enquadram-se neste grupo os materiais radioativos
ou contaminados com radionuclideos, provenientes de laboratérios de andlises clinicas,
servi¢os de medicina nuclear e radioterapia, segundo Resolu¢do CNEN 6.05.

GRUPO D: residuos comuns sao todos os demais que nio se enquadram nos grupos
descritos anteriormente.

Este texto nao substitui o publicado no DOU, de 31 de agosto de 1993.
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LEf Ne' 10.954. , DE 28 DE JANEIRO  DE 1991
{(Projeto de Lei n? 299/89:do vereador Adriano viogo)

Dispbe sobre a coleta seletiva ¢ lixo in
dustrial, comercial e residencial. .

LUIZA ERUNDINA DE SOUSA, Prefeita do Municipio de sao Pau
1o, usando das atribuigoes ‘que lhe sio oconferidas por lei.
Faz saber gue a Camara Municipal, em sessao de 28 de de-
zembro de-1990, decretou e eu promulgo a seguinte lel:
‘ .o Art. 19: = A coleta do lixo industrial, co -
ferctal e residencial, na cidade de S3o Paulo, sera efetu
ada de forma seletiva: . ' T
: _Paragrafo Gnico - Entende-se por.  coleta
seletiva o procedimento de separagéoina origem, do lixo a
ser coletado, em organico e -inorganico. | : -
. Art. 29 - O lixo e residuos residenciais
e ‘comerciais, regularmente'coletados nas zonas de coleta
noturna, serao aprésentados em sacos (VETADO).
. § 19 - Os sacos (VETADQ)_ terao cores dis
tintas, padronizadas, para a identificagao do cdnteldo or
ganico ou inorganico dos mesmos. . -
29 - As zonas de coleta nao enquadradas
neste. artigo terao o prazo de um ano, a partir da vigén-
cia desta lel, para implantar o processo de coleta sele
tiva.- ' . . .
Art. 39 - O lixo a ser coletado nos. esta
belecimentos industriais e similares serao apresentadoE
- em containers. ’
L § 19 ~ Cada container terd "uma inscrigao
indicando o tipo de material que-contém. .
. . § 29 - Nao serd permitida a colocagao de
materiais diferentes em um mesmao container. . .
: ' . Art. 49 - Os infratores ficam sujeitos a3
aplicagao das multas e demals penalidades previstas em
“led.

, Art. 59 - Fica permitida ~a inscrig@o - de
publicidade nos sacos (VETADO) ,  de que trata o art.2®,
quando destinados a distribuicdo gratuita, mediante auto-
rizagho préyia da-Prefeitura de Sao Paulo. -

- Paréérafo Gnlco - Os sacgs-(VETADO) para
distribui¢do gratuita deverdo obedecer as especificagoes
t3cnicas fixadas pela Assoclagao Brasileira de Normas Tegc
nicas (ABNT). R
Art. 69 - (VETADO).. . . i o
' Art. 79 - Esta lei entra em vigor.90 dias
apds a sua publicagao. ~ .
' Art. 89 - Revogam-se as disposigoes em
contrério.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SsRo PAULO, aos 28 de janeiro
de 1991, 4389 da fundagao de sdo Paulo. . .
LUIZA ERUNDINA DE SOUSA, PREFEITA . o
WALTER PIVA RODRIGUES, Respondendo pelo Cargo de Secreta-.
rio ‘dos Negdcios Juridicos »

AMIR ANTONIO KHAIR, Secretdric das Finangas - .
LOCLO GREGORI, Secretdrio de Servigos.e Obras = -

JoSE CARLOS PEGOLARO, Secretaric das Administragoes Regio
nais . ’ : - . .
LAURA- BERNARDES, Rrespondendo pelo cargo de Secretaria dos

Scios Extraordinarios . - . .
giglicéda~na Secretaria do Governo Municipal, em 28 de

. janeiro de 1991. - ) .

" ALBA REGINA DO VAL, Respondendo pelo Cargo de Secretaria

I do Governo Municipal
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LEI N© 13.193, 23 DE OUTUBRO DE 2001
(Projeto de Lei n® 802/98, da Vereadora Ana Martins - PC do B)

Altera a ementa e o artigo 1° da Lei n°® 10.954, de 28 de janeiro de 1991, que dispbe
sobre a coleta seletiva do lixo industrial, comercial e residencial.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigBes que lhe s&o
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal de Sdo Paulo, nos termos do disposto
no inciso I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:
Art. 10 - A ementa e o artigo 10 da Lei n® 10.954, de 28 de janeiro de 1991, passam a ter a
seguinte redagao:

"Dispde sobre a coleta seletiva do lixo industrial, comercial, residencial e de servigos,
inclusive dos drgdos publicos.

Art. 10 - A coleta do lixo industrial, comercial, residencial e de servigos, inclusive o
produzido pelos drgdos publicos, na cidade de S&o Paulo, serd efetuada de forma seletiva.

§ 10 - Entende-se por coleta seletiva o procedimento de separagao, na origem, do lixo a ser
coletado, em organico e inorganico.

§ 20 - Sera realizada campanha prévia esclarecendo a importancia da coleta seletiva e
incentivando sua pratica.

§ 30 - A campanha a ser realizada nas escolas integrantes da rede publica municipal, deverd
incluir semana de atividades desenvolvidas pelos alunos, relacionadas ao tema meio
ambiente ecologicamente equilibrado.”.

Art. 20 - As despesas decorrentes da aplicagdo desta lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentarias prdprias, suplementadas se necessario.

Art. 30 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigoes em
contrario. . .

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 23 de outubro de 2001, 448° da fundagao
de Sao Paulo.

MARTA SUPLICY, PREFEITA

ANNA EMILIA CORDELLI ALVES, Secretaria dos Negocios Juridicos

JOAO SAYAD, Secretario de Finangas e Desenvolvimento Econémico

JORGE FONTES HEREDA, Secretario de Servigos e Obras

Publicada na Secretaria do Governo Municipal, em 23 de outubro de 2001.

RUI GOETHE DA COSTA FALCAO, Secretario do Governo Municipal
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Titulo:
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Projeto:
Autor(es):
Regulamentagdo:

Revogagao:

Notas complem.:

Alteragoes:

LEI N©13.478 30/12/2002 (ver documento)

Revogado(a) parcialmente

Dispoe sobre a organizagao do Sistema de Limpeza Urbana do Municipio de Sao Paulo; cria e
estrutura seu orgao regulador; autoriza o Poder Publico a delegar a execugao dos servigos
publicos mediante concessao ou permissao; institui a Taxa de Residuos Solidos Domiciliares -
TRSD, a Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Saude - TRSS e a Taxa de Fiscalizagac dos
Servigos de Limpeza Urbana - FISLURB; cria o Fundo Municipal de Limpeza Urbana - FMLU, e
da outras providencias.

Projeto de Lei N°© 685/2002 (ver documento)

EXECUTIVO; Marta Suplicy

Decreto n® 42.992/2003 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento)

Decreto n® 43.271/2003 - Regulamenta o Fundo Municipal de Limpeza Urbana, instituido por
esta Lei.; (ver documento)

Decreto n® 45.265/2004 - Regulamenta o par. 1° do art. 139 desta Lei, acrescido pela Lei n®
13.782/2004.; (ver documento)

Decreto n® 45.294/2004 - Aprova o Regulamento da Autoridade Municipal de Limpeza Urbana
e estabece o procedimento de sua implantagdo.; (ver documento)

Decreto n°® 45.668/2004 - Regulamenta os arts. 123 e 140 desta Lei.; (ver documento)
Decreto n® 45.885/2005 - Regulamenta esta Lei, no que se refere a cobranga da Taxa de
Fiscalizagd@o dos Servigos de Limpeza Urbana.; (ver documento)

Decreto n° 46.489/2005 - Regulamenta os arts. 23 e 24 desta Lei.; (ver documento)

Decreto n® 46.594/2005 - Regulamenta a coleta, o transporte, o tratamento € a disposigdc
final de residuos inertes, de que trata esta Lei.; (ver documento)

Decreto n® 51.907/2010 - Regulamenta os arts. 140, 141 e 142 desta Lei. (ver documento)
PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA OS ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERO DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTAGCAO.

Lei n® 14,125/2005 - Revoga os arts. 84 a 94 € os incisos II e III do art. 103 desta Lei.; (ver
documento)

Lei n® 14.256/2006 - Revoga os arts. 83, 139 e 250, bem como os incisos II e III do art, 103,
todos desta Lei.; (ver documento)

Lei n® 15.442/2011 - Revoga o art. 167 e o correspondente item constante do Anexo VI desta
Lei. (ver documento)

- Decreto no 44,261/2003 - Atualiza, para o exercicio de 2004, os valores-base da TRSD
constantes das tabelas previstas no par. unico do art. 89 desta Lei.

- Lei n® 13.699/2003 - Disciplina o fator de corregao social ("fator k") da Taxa de Residuos
Solidos Domiciliares, a que se refere o art. 92 desta Lei; estende o referido fator
relativamente a Taxa de Residuos Solidos de Servigos de Saude, tambem instituido por esta
Lei.

- Decreto n° 45.658/2004 - Atualiza, para o exercicio de 2005, os valores-base da Taxa de
Residuos Sélidos Domiciliares constantes das tabelas previstas no par. Unico do art. 89 desta
Lei.

- Decreto n° 45.800/2005 - Dispde sobre a realizagdo pela Secretaria Municipal de Servigos,
da licitag8o e respectiva contratagdo dos servigos de limpeza urbana indivisiveis previstos nos
arts. 23 e 24 desta Lei.

- Lei n® 14.015/2005 - Dispde sobre o descarte e reciclagem de misturas asfalticas retiradas
dos pavimentos urbanos municipais.

- Decreto n° 46.334/05 - DispGe sobre a realizagdo, pela Secretaria Municipal de Servigos do
gerenciamento, fiscalizagdo, medigdo e pagamento dos servicos de limpeza urbana indivisiveis
previstos nos artigos 23 e 24 dessa Lel, objeto do Decreto n° 45.800/05.

- Decreto n° 46.958/2006 - Fixa competéncias relativas a fiscalizagdo das posturas municipais
previstas nesta Lei.

Lei 13.522/2003 - Altera dispositivos e anexos desta Lei.; {(ver documento)

Lei 13.699/2003 - Altera os arts. 86, 90 e 248 desta Lei.; (ver documento)

Lei 13.782/2004 - Acrescenta 3 pars. ac art. 139 desta Lei.; (ver documento)

Lei 14.125/2005 - Altera o art. 83 desta Lei.; (ver documento)

Lei 14.752/2008 - Altera o valor da pena de multa prevista no Anexo VI para o inciso IV do
art. 169 desta Lei.; (ver documento)

Lei 15.092/2010 - Acrescenta o inciso VII ao art. 34 e o inciso V ao art. 69 desta Lei.; (ver
documento)

Lei 15.244/2010 - Altera o valor da multa aplicdvel a infragdo ao art. 161 e acrescenta
paragrafo Gnico ao art. 185, ambos desta Lei.; (ver documento)

Lei 15.406/2011 - Altera os arts. 99, 102 e 106 desta Lei. (ver documento)
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LEI N© 13.478, DE 30 DE DEZEMBRO DE 2002
(Projeto de Lei n® 685/02, do Executivo)

DISPOE SOBRE A ORGANIZAGAO DO SISTEMA DE LIMPEZA URBANA DO
MUNICIPIO DE SAO PAULO; CRIA E ESTRUTURA SEU ORGAO REGULADOR;
AUTORIZA O PODER PUBLICO A DELEGAR A EXECUGAO DOS SERVIGOS PUBLICOS
MEDIANTE CONCESSAO OU PERMISSAO; INSTITUI A TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS
DOMICILIARES - TRSD, A TAXA DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVIGOS DE SAUDE -
TRSS E A TAXA DE FISCALIZAGAO DOS SERVIGOS DE LIMPEZA URBANA -
FISLURB; CRIA O FUNDO MUNICIPAL DE LIMPEZA URBANA - FMLU, E DA OUTRAS
PROVIDENCIAS.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sao Paulo, no uso das atribuigdes que Ihe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 28 de
dezembro de 2002, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

LIVROI
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 10 - Esta lei disciplina as atividades de limpeza urbana do Municipio de Sao
Paulo.

Art. 29 - O Poder Publico Municipal tem o dever de:

I - garantir a toda a populacdo o acesso aos servigos de limpeza urbana, em
condigdes adequadas;

II - estimular a expansdo e melhoria da infra-estrutura e dos servigos de limpeza
urbana em beneficio da populagdo;

III - garantir, qualquer que seja o regime juridico de prestagdo dos servigos de
limpeza urbana, a ndo-discriminagdo entre os usuarios;

IV - promover a economicidade e a diversidade dos servigos, bem como
incrementar a sua oferta e qualidade;

V - criar condigOes para que os servigos integrantes do Sistema de Limpeza Urbana
propiciem o desenvolvimento social do Municipio, reduzam as desigualdades sociais
e aprimorem as condigdes de vida de seus habitantes;

VI - promover a integragdo urbana, em conformidade com as politicas estabelecidas
no Plano Diretor do Municipio;

VII - racionalizar a gestdo dos servigos, por meio da utilizagdo de mecanismos de
regionalizacdo e coordenagdo da estrutura administrativa;

VIII - garantir a participacdo e o controle da sociedade sobre a gestdo da limpeza
urbana no Municipio.

Art. 30 - S0 principios fundamentais da organizagdo do Sistema de Limpeza
Urbana do Municipio de Sdo Paulo:

I - a universalidade, a regularidade e a continuidade no acesso aos servigos de
limpeza urbana;

II - a sustentabilidade ambiental, social e econdmica dos servigos de limpeza
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Art. 143 - Aplicam-se aos geradores de residuos sélidos caracterizados como
residuos da Classe 1, pela NBR 10004, da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas
- ABNT, em qualquer quantidade, excetuados os residuos sélidos de servigos de
saude, as disposicdes constantes do presente Capitulo, observada a legislagdo e
regulamentacéo especificas sobre a matéria.

CAPITULO 11 ) ) )
DOS GERADORES DE RESIDUOS SOLIDOS DE SERVIGCOS DE SAUDE

Art. 144 - Os estabelecimentos geradores de residuos sdlidos de servigos de saude,
definidos no artigo 93 desta lei, deverdo se cadastrar e manter cadastros
atualizados junto a Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB, conforme
dispuser a regulamentacao especifica.

Art. 145 - Os residuos sélidos de servicos de saude deverdo ser obrigatoriamente
segregados na origem e tratados em sistemas cadastrados, controlados e
fiscalizados pela Autoridade Municipal de Limpeza Urbana - AMLURB antes de sua
disposicao final.

Paragrafo Unico - O controle e fiscalizagdo mencionados no “caput” deste artigo néo
eximira o gerador da responsabilidade pelo cumprimento das leis e normas
especificas que regulam a atividade.

CAPITULO III
DAS FEIRAS LIVRES

Art. 146 - Os feirantes deverdo manter limpa a area de localizagdo de suas
barracas.

Paragrafo unico - Para os efeitos desta lei, consideram-se feirantes as pessoas que
exercam atividade em qualquer tipo de feira instalada nas vias e logradouros
publicos.

Art. 147 - Os feirantes deverdo manter, individualmente, recipientes préprios
padronizados para recolhimento de residuos.

Art. 148 - Imediatamente ap06s o encerramento da feira, os feirantes deverao
recolher todos os detritos e residuos existentes nas calcadas e vias publicas,
procedendo a varricao do local, respeitada a area de localizagdo de suas barracas.

§ 10 - A area de localizag8o de barracas de feirantes abrange, além do lugar
ocupado pela barraca propriamente dita, o espago externo de circulagdo, até as
areas divisdérias com as barracas laterais e fronteiras, bem como as confinantes
com alinhamentos ou muros das vias e logradouros publicos.

§ 2° - No caso de ndo-instalagdo de barracas, a responsabilidade pela limpeza da
area correspondente sera transferida para os feirantes limitrofes, considerada a
linha diviséria ideal.

§ 30 - Os feirantes que comercializarem aves abatidas, pescados ou visceras de
animais de corte, deverdo efetuar a higienizag&o e desodorizagdo de suas areas de
localizagao.

§ 40 - Constitui obrigacdo dos feirantes obedecer e aderir aos programas de coleta
seletiva e triagem de material reciclavel, bem como as politicas municipais relativas
a matéria.
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Projeto:
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Regulamentagao:

Revogagdo:

Alteragoes:

LEI N© 13.725 09/01/2004 (ver documento)

Sem revogagdo expressa

Institui o Codigo Sanitario do Municipio de Sao Paulo.

Projeto de Lei N© 718/2003 (ver documento)

EXECUTIVO; Marta Suplicy

Decreto n? 44.577/2004 - Regulamenta esta Lei.; (ver documento)

Decreto n° 50.079/2008 - Regulamenta esta Lei, revogando a regulamentagdo anterior. (ver

documento)

PARA VERIFICAR SE HA ALTERAGOES PARA 0S ATOS E DECRETOS DE REGULAMENTAGAO
DESTA NORMA, FACA NOVA PESQUISA PELO NUMERQ DE CADA ATO OU DECRETO DE
REGULAMENTACAOQ.

Revoga a Lei n® 10.153/1986.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 10.770/1989.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 11.728/1995.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 12.039/1996.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 12,268/1996.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 12.369/1997.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 12.371/1997.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 13.456/2002.; (ver documento)

Revoga a Lei n® 12,580/1998.; (ver documento)

Revoga os arts. 29, 3% e 35 a 39 da Lei n® 10.309/1987. (ver documento)

Lei 15.299/2010 - Acrescenta o art. 50-A a esta Lei. (ver documento)
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LEI N© 13.725, DE 9 DE JANEIRO DE 2004

(Projeto de Lei n® 718/03, do Executivo, aprovado na forma do Substitutivo do
Legislativo)

Institui o Codigo Sanjtario do Municipio de S&o Paulo.

MARTA SUPLICY, Prefeita do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigGes que lhe
sdo conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, em sessdo de 19 de
dezembro de 2003, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

TiTULO I ’ ,

CODIGO SANITARIO DO MUNICIPIO DE SAO PAULO

PRINCIPIOS, PRECEITOS E DIRETRIZES GERAIS

Art. 1° - Fica instituido o Cdédigo Sanitarioc do Municipio de Sdo Paulo, fundamentado
nos principios expressos na Constituicdo Federal, na Constituicdo do Estado de S&o
Paulo, nas Leis Organicas da Salde - Leis Federais n° 8.080, de 19 de setembro de
1990, e n° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, no Cddigo de Defesa do Consumidor -
Lei Federal n® 8.078, de 11 de setembro de 1990, no Codigo de Salde do Estado de
Sao Paulo - Lei Complementar n® 791, de 9 de marcgo de 1995, e na Lei Organica do
Municipio de Sdo Paulo, com os seguintes preceitos:

I - descentralizagdo, preconizada nas Constituigbes Federal e Estadual, bem como na
Lei Organica do Municipio de Sdo Paulo, observando-se as seguintes diretrizes:

a) diregdo Unica no dmbito municipal;

b) municipalizagdo dos recursos, servigos e acdes de salide, estabelecendo-se em
legislagdo especifica os critérios de repasse de verbas das esferas federal e estadual;
¢) integracgao das agdes e servigos, com base na regionalizagao e hierarquizagao do
atendimento individual e coletivo, adequado as diversas realidades epidemioldgicas;
d) universalizagdo da assisténcia com igual qualidade e acesso da populagao urbana e
rural a todos os niveis dos servigos de salde;

11 - participagdo da sociedade, por meio de:

a) conferéncias de saude;

b) conselhos de saude;

¢) representacoes sindicais;

d) movimentos e organizagfes ndo-governamentais;

III - articulagao intra e interinstitucional, mediante o trabalho integrado e articulado
entre os diversos drgdos que atuam ou se relacionam com a area de salde;

1V - publicidade, para garantir o direito a informagéo, facilitando seu acesso mediante
sistematizacao, divulgagdo ampla e motivagdo dos atos;

V - privacidade, devendo as agdes de vigilancia sanitaria e epidemiologica preservar
este direito do cidad&o, que sé podera ser sacrificado quando ndo existir outra maneira
de evitar perigo atual ou iminente para a saude publica.

TiTULO 1 N

OBJETIVO, CAMPO DE AGAO E METODOLOGIA

Art. 29 - Para os efeitos deste Codigo, entende-se por Vigilancia em Salde as agdes de
Vigilancia Sanitaria, Vigilancia Epidemioldgica, Vigilancia em Salde Ambiental e
Vigilancia em Saude do Trabalhador, que compdem um campo integrado e
indissociavel de préticas, fundado no conhecimento interdisciplinar e na agao
intersetorial, desenvolvidos por meio de equipes multiprofissionais, com a participagao
ampla e solidaria da sociedade, por intermédio de suas organizagdes, entidades e
movimentos, estruturando, em seu conjunto, um campo de conhecimento.

§ 1° - As acgdes de vigildncia sanitaria abrangem o conjunto de medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, inclusive o do trabalho, da produgao e circulagdo de
bens e da prestacdo de servigos de interesse da salde.

§ 2° - As acgbes de vigilancia epidemioldgica abrangem o conjunto de atividades que



Folha n°___i___02cm OTOC.

Ne Q1 -O509  de 2043

O funcionario ,(
b o
M;)Q/J%' veira
Técnico Admivistdshive-RF 10.940

Art. 26 - Os projetos de construcdo, ampliacdo e reforma de sistemas de
abastecimento de &gua, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser
elaborados, executados e operados conforme as normas técnicas estabelecidas pela
autoridade sanitaria competente.

Art. 27 - Nos projetos, obras e operacdes de sistemas de abastecimento de &gua,
publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser obedecidos os seguintes
principios gerais, independentemente de outras exigéncias técnicas eventualmente
estabelecidas:

I - a dgua distribuida deve obedecer as normas e aos padroes de potabilidade
estabelecidos pela legislacdo vigente;

II - todos os materiais, equipamentos e produtos quimicos utilizados em sistemas de
abastecimento de dgua devem atender as exigéncias e especificagbes das normas
técnicas estabelecidas pela autoridade sanitaria competente, a fim de ndo alterar o
padrdo de potabilidade da agua distribuida;

III - toda agua distribuida por sistema de abastecimento deve ser submetida,
obrigatoriamente, a um processo de desinfeccdo, de modo a assegurar sua qualidade
do ponto de vista microbiolégico e manter concentragdo residual do agente
desinfetante na rede de distribuicdo, de acordo com norma técnica;

IV - deve ser mantida pressdo positiva em qualquer ponto da rede de distribuicdo;

V - a fluoretacdo da agua distribuida por meio de sistemas de abastecimento deve
obedecer ao padrdo estabelecido pela legislagdo vigente.

SECAOQ II )

ESGOTAMENTO SANITARIO

Art. 28 - Todo e qualquer sistema de esgotamento sanitario, publico ou privado,
individual ou coletivo, estd sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente,
em todos os aspectos que possam afetar a salide publica.

Art. 29 - Os projetos de construcdo, ampliacéo e reforma de sistemas de esgotamento
sanitario, publicos ou privados, individuais ou coletivos, devem ser elaborados,
executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela legislagdo
vigente.

Art. 30 - A utilizacdo, em atividades agropecuarias, de agua fora dos padrdes de
potabilidade, de esgotos sanitarios ou de lodo proveniente de processos de tratamento
de esgotos s6 serd permitida se em conformidade com as pertinentes normas técnicas.
SECAO III

=>RESIDUOS SOLIDOS

Art. 31 - Todo e qualquer sistema, individual ou coletivo, pablico ou privado, de
geracdo, armazenamento, coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final
de residuos sélidos de qualquer natureza, gerados ou introduzidos no Municipio, esta
sujeito a fiscalizacdo da autoridade sanitaria competente, em todos os aspectos que
possam afetar a sadde publica.

§ 1° - Os proprietarios de imoéveis residenciais ou legalmente estabelecidos sdo
responsaveis pela disposicdo adequada de residuos provenientes da manutengdo e
criacdo de animais, de acordo com a legislagdo municipal, estadual e federal vigente.

§ 20 - Os responsaveis legais e técnicos pelos estabelecimentos de assisténcia a satde,
bem como pelos estabelecimentos industriais e comerciais relacionados aos produtos e
substancias de interesse da satde, devem inserir, em suas normas de rotinas e
procedimentos e normas de boas praticas de fabricagdo, as orientagbes adequadas
sobre residuos sélidos que abordem o acondicionamento no local da geragdo, o
armazenamento interno, ¢ armazenamento externo e o transporte no interior dos
estabelecimentos.

Art. 32 - Os projetos de implantacdo, construgdo, ampliagdo e reforma de sistemas de
coleta, transporte, tratamento, reciclagem e destinagdo final de residuos s6lidos devem
ser elaborados, executados e operados conforme normas técnicas estabelecidas pela
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legislagao vigente.

Art. 33 - Fica proibida a reciclagem de residuos sélidos infectantes gerados por
estabelecimentos prestadores de servigos de saude.

Art. 34 - As instalacBes destinadas ao manuseio de residuos com vistas a sua
reciclagem devem ser projetadas, operadas e mantidas de forma tecnicamente
adequada, a fim de ndo vir a comprometer a saude humana e o meio ambiente.

Art. 35 - As condicdes sanitarias de acondicionamento, transporte, incinerac8o,
localizacdo e forma de disposicao final dos residuos perigosos, tdxicos, explosivos,
inflamaveis, corrosivos, radioativos e imunobioldgicos, devem obedecer as normas
técnicas especificas e ficam sujeitas a fiscalizagdo da autoridade sanitaria.

TITULO 1V

SAUDE E TRABALHO

CAPITULO I

DISPOSICOES GERAIS

Art. 36 - A salde do trabalhador deve ser resguardada, tanto nas relagdes sociais que
se estabelecem entre o capital e o trabalho, quanto no processo de produgao.

§ 1° - Nas relacOes estabelecidas entre o capital e o trabalho, estdo englobados os
aspectos econdmicos, organizacionais e ambientais da produgao de bens e servigos.

§ 20 - As acOes na area de saude do trabalhador previstas neste Cddigo compreendem
0 meio ambiente urbano e rural.

§ 30 - Para os efeitos do disposto no "caput", as autoridades sanitarias deverao
executar acoes de inspecao em ambientes de trabalho, visando ao cumprimento da
legislacdo sanitaria vigente, incluindo a analise dos processos de trabalho que possam
colocar em risco a saude dos trabalhadores.

Art. 37 - Sdoobrigactes do empregador, além daquelas estabelecidas na legislagao em
vigor:

I - manter as condicBes e a organizacdo de trabalho, garantindo a promogao, protegao
e preservagao da saude dos trabalhadores;

II - garantir e facilitar o acesso aos locais de trabalho, pelas autoridades sanitarias,
Comissdes Internas de Prevengdo de Acidentes - CIPAs e pelos representantes dos
sindicatos de trabalhadores, a qualquer dia e horario, fornecendo-lhes todas as
informacdes e dados solicitados;

III - garantir a participacao, nas atividades de fiscalizagao, dos trabalhadores para tal
fim requisitados pela autoridade sanitaria;

IV - dar ampla informac&o aos trabalhadores e CIPAs sobre os riscos aos quais estao
expostos;

V - arcar com os custos de estudos e pesquisas que visem esclarecer o0s riscos
decorrentes das condicOes de trabalho e do meio ambiente;

VI - comunicar imediatamente a autoridade sanitéria a detecg@o de quaisquer riscos
para a saude do trabalhador, de qualquer natureza, tais como fisicos, quimicos,
bioldgicos, operacionais ou provenientes da organizagdo do trabalho, elaborando
cronograma de implementacao de sua corregdo.

Art. 38 - As autoridades sanitarias que executam agdes de vigilancia em saude do
trabalhador devem desempenhar suas funcdes, observando os seguintes principios e
diretrizes:

I - informar aos trabalhadores, CIPAs e respectivos sindicatos sobre os riscos e danos
a saude no exercicio da atividade laborativa e nos ambientes de trabalho;

II - assegurar a participacdo das CIPAs, das comissGes de saude e dos sindicatos de
trabalhadores na formulacdo, planejamento, avaliagdo e controle de programas de
salde do trabalhador;

111 - assegurar as CIPAs, as comissdes de saude e aos sindicatos de trabalhadores a
participacdo nos atos de fiscalizagdo, avaliagdo e pesquisa referentes ao ambiente de
trabalho ou a saude, garantindo acesso aos resultados obtidos;
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LEI NO© 14.084, DE 27 DE OUTUBRO DE 2005

(Projeto de Lei n® 75/02, do Vereador Antonio Carlos Rodrigues - PL)

Dispde sobre a instituicdo do Programa Cestdo de Medicamentos, e da outras
prov1denC|as

JOSE SERRA, Prefeito do Municipio de S&o Paulo, no uso das atribuicdes que lhe sdo
conferidas por lei, faz saber que a Camara Municipal, nos termos do disposto no inciso
I do artigo 84 do seu Regimento Interno, decretou e eu promulgo a seguinte lei:

Art. 19 Fica instituido, no &mbito do Municipio de S&o Paulo, o Programa Cest&o de
Medicamentos, visando captar doacdes de remédios € promover sua distribuicdo
através de entidades assistenciais, sem fins lucrativos, previamente cadastradas.

Art. 20 O Programa ora instituido prevé a arrecadagdo, junto as industrias, laboratérios
farmacéuticos e distribuidoras, de medicamentos, em suas diversas apresentagoes,
inclusive amostras.

Art. 30 O Poder Executivo, através dos drgdos competentes, promovera a coleta dos
medicamentos doados, confiando a sua guarda e manutengdo, para a oportuna
distribuicdo, a Secretaria Municipal de Salde.

Paragrafo Unico. As entidades cadastradas somente poder&o retirar dos lotes de
medicamentos doados aqueles que lhes forem necessarios, mediante apresentagado do
respectivo receituario médico.

Art. 49 O Poder Executivo desenvolverd campanhas de esclarecimentos e estimulo a
doacdo de medicamentos e redugdo do desperdicio.

Art. 59 Esta lei devera ser regulamentada pelo Executivo no prazo de 90 (noventa)
dias, a contar da data de sua publicagdo.

Art. 60 As despesas decorrentes com a execugdo desta lei correrdo por conta das
dotacdes orcamentarias proprias, suplementadas se necessario.

Art. 70 Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicdes em
contrario. )

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 27 de outubro de 2005, 4520 da
fundagdo de S&o Paulo.

JOSE SERRA, PREFEITO

Publicada na Secretaria do Governo Mun|c1pal em 27 de outubro de 2005.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal



DECRETO No 47,475, DE 17 DE JULHO DE 2006

Regulamenta a Lei n° 14.084, de 27 de outubro de 2005, que dispde sobre a
instituicdo do Programa Cestdo de Medicamentos.

GILBERTO KASSAB, Prefeito do Municipio de Sdo Paulo, no uso das atribuigbes que |he
sdo conferidas por lei,

DECRETA:

Art. 10, A Lei n® 14,084, de 27 de outubro de 2005, que institui o Programa Cestdo de
Medicamentos, visando captar doagBes de remédios e promover sua distribuigdo por
meio de entidades assistenciais sem fins lucrativos, previamente cadastradas, fica
regulamentada nos termos deste decreto.

Art. 20, Os medicamentos serdo coletados de industrias, laboratérios farmacéuticos e
distribuidoras de medicamentos, em suas diversas apresentagdes, inclusive amostras.
Art. 30, A Secretaria Municipal da Satide promovera o cadastramento das entidades
assistenciais sem fins lucrativos que receberdo as doagdes, as quais deverdo ser
vinculadas a servigos de salide que desenvolvam programas de interesse do Sistema
Unico de Salde - SUS, bem como estar regularizadas perante a vigilancia em saude.
Art. 49, Competira a Secretaria Municipal da Saude o acompanhamento, controle e
gestdo do Programa Cestdo de Medicamentos, cabendo-lhe adotar as providéncias
necessarias visando a implementagdo das medidas previstas no artigo 3° deste
decreto, observadas as normas legais aplicaveis.

Art. 59. A empresa interessada em doar medicamentos devera comunicar por escrito a
Secretaria Municipal da Sadde o tipo de medicamento, a quantidade a ser doada e o
respectivo prazo de validade.

Paragrafo (nico. A Secretaria Municipal da Saude decidird se aceita ou ndo a doagdo,
comunicando a respectiva decisdo a empresa interessada.

Art. 6°. As doagdes de medicamentos deverdo ser feitas com base na Relagdo
Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME.

Paragrafo Uinico. N8o serdo aceitas doagdes de medicamentos:

1 - constantes das Listas A e B da Portaria SVS-M5 n® 344, de 12 de maio de 1998,
que aprova 0 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial, conforme determina a Lei Federal n® 6.360, de 23 de setembro de
1976;

1I - identificados na Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais - REMUME como de
uso restrito em hospitais.

Art. 70, As empresas fabricantes de medicamentos a serem doados deveréo ter
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA.

§ 10, As demais instancias envolvidas no processo de doagdo também deverdo ter
Certificado de Boas Praticas em Farmacia.

§ 29. O transporte e a armazenagem dos medicamentos deverdo observar as Boas
Praticas de Logistica.

Art. 80, O prazo de validade dos lotes de medicamentos doados devera ser de, no
minimo, 1/3 (um tergo) do prazo de validade total do medicamento, contado a partir
da data da doagdo.

Art. 9°, A Secretaria Municipal da Saude estabelecera as quantidades minimas e
maximas aceitas para doagdo, com base no consumo dos medicamentos.

Art. 10. A Secretaria Municipal da Saide comunicara, mensalmente, as entidades
assistenciais cadastradas a relagdo de medicamentos disponiveis.

Art. 11, Este decreto entrara em vigor na data de sua publicagdo.

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE SAO PAULO, aos 17 de julho de 2006, 453° da
fundagdo de Sao Paulo.

GILBERTO KASSAB, PREFEITO

AILTON DE LIMA RIBEIRO, Secretario Municipa! da Saude - Substituto

Publicado na Secretaria do Governo Municipal, em 17 de jultho de 2006.
ALOYSIO NUNES FERREIRA FILHO, Secretario do Governo Municipal
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PROJETO DE LEI 01-0510/2005 do Vereador Aurélio Nomura (PV)

“Dispbe sobre a criagdo de Postos de Coleta de Medicamento de Uso Doméstico com
Prazo de Validade Vencido, e da outras providéncias. A Cdmara Municipal de S&o Paulo
DECRETA:

Art 10 O Municipio devera criar postos de coleta de medicamentos de uso doméstico
com prazo de validade vencido, instalando-os em farmacias, pronto-socorros, hospitais
e estabelecimentos congéneres.

Art 20 Cabera ao érgdo competente do Executivo a implantagdo dos postos de coleta
de que trata o artigo antecedente.

Paragrafo Unico. Os residuos domiciliares coletados nos termos da presente lei,
deverdo ter a mesma destinacdo final dos residuos sélidos de servigos de salde.

Art 3° O Executivo Municipal regulamentara a presente Lei, no prazo de 90 (noventa)
dias, contados da data de sua publicagdo.

Art 40 As despesas decorrentes da execugdo desta Lei correrdo por conta de dotagdes
orcamentarias proprias, suplementadas, se necessario.

Art 59 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposicées em
contrario. .

Sala das Sessdes, 11 de agosto de 2005 As Comissdes competentes.”

pl0510-2005.doc
pl0510-2005.doc
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PUBLICADO DOC 06/04/2011, PAG 88

PROJETO DE LEI 01-00002/2011 dos Vereadores Aurélio Miguel (PR),
Jamil Murad (PC do B), José Américo (PT), José Ferreira dos Santos - Zeldo
(PT), Milton Ferreira (PPS), Natalini (PSDB), Noemi Nonato (PSB), Paulo
Frange (PTB) e Sandra Tadeu (DEM)

“Dispde sobre o recolhimento e descarte de medicamentos vencidos e da outras
providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo DECRET A:

Art. 19 No ambito do Municipio de Sdo Paulo, os medicamentos vencidos ou
impréoprios para o consumo deverdo ser recolhidos pelos seus respectivos
fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores que se responsabilizarao
por Ihes dar destinagdo ambiental adequada, nos termos da legislagdo vigente.

Art. 2° As drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagdo, ficam obrigadas a
instalar pontos para o recebimento dos medicamentos ja comercializados, que se
encontrem vencidos ou imprdprios para o consumo, devendo encaminha-los aos
respectivos fabricantes, importadores, distribuidores e fornecedores, encarregados
de lhes dar destinagao ambiental adequada.

Paragrafo Unico. Fica vedado o descarte de medicamentos de qualquer espécie no
lixo domiciliar, devendo o consumidor efetuar a sua devolugdo nos pontos de coleta
instalados pelas drogarias e farmacias, inclusive as de manipulagao.

Art. 32 O descumprimento do disposto nesta Lei acarretara a aplicagdo de
adverténcia por escrito, com fixacdo de prazo de 30 (trinta) dias para
regularizagdo, sob pena de aplicagdo de multa no valor de R$ 5.000,00 (cinco mil
reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais).

Paragrafo unico. O valor da multa deverd ser reajustado anualmente pela variagdo
do Indice de Pregos ao Consumidor Amplo (IPCA), apurado pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), acumulada no exercicio anterior, e, no caso da
extingdo deste indice, serd adotado outro criado por legislagdo federal que reflita a
perda do poder aquisitivo da moeda.

Art. 40 As despesas decorrentes da execugdo desta lei correrao por conta das
dotacdes orgamentarias proprias, suplementadas se necessario.

contados da data de sua publicagao.

Art. 6° Esta lei entra em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as disposigoes
em contrario .

Sala das Sessoes, As Comissdoes competentes.”
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PROJETO DE LEI 01-00040/2011 do Vereador Francisco Chagas (PT)
"Dispde sobre a devolugdo de medicamentos vencidos ou deteriorados aos
estabelecimentos que os comercializam e sua correta destinagdo final no Municipio
de Sdo Paulo e da outras providéncias.

A Camara Municipal de Sdo Paulo decreta:

Artigo 10 - As farmacias, drogarias e distribuidoras de medicamentos em operagao
no Municipio de Sdo Paulo, disponibilizacdo espagos adequados em seus
estabelecimentos para receberem em devolugdo, os medicamentos com data de
validade vencidos ou deteriorados e inserviveis ao uso pela populagdo, evitando
intoxicagBes com seu uso inadequado ou seu descarte indevido no meio ambiente.
Artigo 29 - Apds sua devolugdo aos estabelecimentos referidos nesta lei, os
medicamentos serdo acondicionados em embalagens separadas de outros tipos de
lixo e recolhidos pelas Concessiondrias que operam a Coleta de Residuos Sélidos na
Capital e encaminhados para sua destinagdo final adequada, observadas as
disposigGes legais da Vigilancia Sanitaria da Secretaria Municipal da Salde.

Artigo 39 - Os espagos reservados para a recepgao dos medicamentos devolvidos
devem ser localizados em pontos de facil acesso aos clientes e consumidores dos
estabelecimentos e identificados através de cartazes com os dizeres:

“Devolva aqui os medicamentos vencidos ou deteriorados, evite intoxicacdo ou
contaminagdo do meio ambiente.”

Artigo 49 - A Secretaria Municipal da Salde farda campanhas periddicas em TVs,
jornais, revistas, radios, Diadrio Oficial da Cidade e nos sites da administracdo
municipal, alertando a populagdo para os riscos de manter medicamentos vencidos
ou deteriorados em suas residéncias, informando onde os mesmos poderdo ser
devolvidos com segurancga.

Artigo 5° - O Poder Executivo regulamentara esta lei, no que couber, no prazo de
60 dias, contados da sua publicagado.

Artigo 6° - As despesas decorrentes da execugdo desta lei, correrdo por conta das
dotagBes orgamentarias proprias, suplementadas, se necessarias.

Artigo 7° - Esta lei entrara em vigor na data da sua publicacdo, revogadas as
disposigBes com contrario. As ComissGes competentes.”

PUBLICADO DOC 06/04/2011, PAG 91
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PUBLICADO DOC 08/02/2012, PAG 62

PROJETO DE LEI 01-00015/2012 do Vereador Wadih Mutran (PP)

“Institui normas sobre a coleta de medicamentos vencidos, a ser introduzido em
todo territorio do Municipio de S&o Paulo, e da outras providéncias.

A CAMARA MUNICIPAL DE SAO PAULO, decreta:

Art. 1° - Toma obrigatdrio todas as farmacias e drogarias localizadas no Municipio
de S&o Paulo, providenciar a instalagdo de compartimentos adequados para o
deposito de medicamentos vencidos, que poderdo ser entregues pelos cidaddos
paulistanos, realizando assim o descarte do medicamento vencido, através do
sistema mencionado nesta Lei.

Paragrafo Unico- Os laboratorios fabricantes que distribuem os medicamentos no
Municipio de S&o Paulo, ficam obrigados a efetuarem a distribuicdo de recipientes
adequados a serem instalados em todas as farmacias e drogarias, com a finalidade
de realizar o descarte do medicamento vencido, devendo ainda os fabricantes
providenciar a retirada periddica, dando ao produto vencido sua correta finalizagdo.
Art. 20 - O ndo cumprimento dos dispositivos desta lei, implicard ao infrator a
imposicdo de multa no valor de R$ 500,00 (quinhentos reais), sendo que em caso
de reincidéncia, o valor da multa serd em dobro.

Art. 32 - As despesas com a execucdo desta Lei correrdo por conta das dotagdes
orcamentdrias proprias suplementadas se necessario.

Art. 49 - Esta lei entrard em vigor na data de sua publicagdo, revogadas as
disposi¢cOes em contrario.

Sala das SessBes, As Comissdes competentes.”
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